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Elektrode zur intravaskularen elektromagnetischen Stimulation, Kar- 
dioversion und Defibrillation 

Die Erfindung betrifft eine Stimulationssonde, die in arteriellen/venosen 
5 GefaBen des Korpers fixiert werden kann und uber die elektrische oder ma- 
gnetische Impulse sowie DefibrillationsVKardioversionsschocks abgeben 
werden konnen. 



Die elektrische Stimulation von biologischen Geweben ist ein weitverbrei- 
^ 10 tetes therapeutisches Prinzip. So wird eine atriale vmd/oder ventrikulare, 
myokardiale, elektrische Stimulation des Herzens bei bradykarden (lang- 
samen) und tachykarden (schnellen) Herzrhythmusstorungen eingesetzt 
(Herzschrittmacher bzw. atriale/ventrikulare Kardioverter-/Defibrillato- 
ren). Auch die elektrische Stimulation des Magen-/Darmtraktes sowie der 
15 Harnblase wird bei Motilitatsstorungen des Magen-/Darmtraktes imd der 
Hamblase sowie bei operativ geschaffenen Ersatzmagen/Ersatzdarmen/ 
Ersatzblasen angewandt. Die Elektrostimulation von Nerven kann thera- 
peutisch in der Schmerztherapie eingesetzt werden (sogenannte TENS Ge- 
rate) imd zur Therapie von Krampfleiden (Epilepsien) benutzt werden. 
~ 20 Auch die elektnsche Stimulation des kardialen autonomen Nervensystems 
zur Kontrolle der Herzfrequenz bei tachykarden supraventrikularen Rhyth- 
musstorungen ist bekannt. 

Um diese biologischen Gewebe elektrisch stimulieren zu konnen, werden 
25 in der Regel Stimulationselektroden operativ auf oder in dem betreffenden 
Gewebe verankert Insbesondere im Rahmen der autonomen Nervenstimu- 
lation ist eine operative Fixierung von Stimulationselektroden auf den be- 
treffenden Nerven schwierig, da diese Nerven haufig entlang von Blutgefa- 
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Ben Ziehen, die bei der Elektrodenplazierung verletzt werden konnen, und 
es dariiber hinaus postoperativ leicht zur Bildung von Narbengewebe urn 
die Nervenstimulationselektrode heram kommt. Letztes kann zu einer Er- 
hohung der Stimulationsreizschwelle bis zum Stimulationsverlust fuhren 
(Braunwald). Innerhalb der BlutgefaBe angeordnete Elektroden, die im 
Blutsystem schwiinmen, eignen sich ebenfalls nicht zur Nervenstimulation. 

Im Falle einer Herzstimulation werden hierzu Sonden, die iiber BlutgefaBe 
in das Herz vorgeschoben werden, im Herzmuskelgewebe verankert. 
Uberwiegend werden diese Sonden transvenos nach Punktion/Inzision der 
vena cephalica/vena subclavia iiber die obere Hohlvene in den rechten 
Vorhof oder in die rechte Hauptkammer vorgeschoben und dort verankert. 
Seit kurzem wird auch bei speziellen klinischen Fragestellungen eine elek- 
trische Stimulation des linken Vorhofes (z.B. zur Prevention von Vor- 
hofflimmern) oder des linken Ventrikels (bei Herzinsuffizienz) durchge- 
fuhrt. Die Stimulationselektroden werden hierzu entweder epikardial oder 
transvenos iiber den Koronarvenensinus im Bereich des linken Vor- 
hofs/Ventrikels positioniert. Eine Fixierung von Stimulationselektroden im 
Koronarsinus ist technisch anspruchsvoll und es kommt haufig zu einer 
. partiellen Okklusion der Koronarsinusaste durch die Stimulationssonde. 

Hiervon ausgehend liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Ner- 
venstimulationssonde (sogenannte Stentelektrode) zu schaffen, die in Blut- 
gefaBen verankert werden kann, ohne zu einer wesentlichen Verminderung 
des Blutflusses in diesen GefaBen zu fuhren. 



Die Sonde bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform besteht aus einem me- 
tallenen, tubularen Drahtgeflecht, das im entsprechenden GefaB entfaltet 
wird und sich von innen an die Gefafiwand anlegt. 

5 Die Entfaltung der Stentelektrode kann aktiv mittels eines pneumatisch 
oder durch Fliissigkeit aufblasbaren Ballons, der sich im nicht entfalteten 
Stent befindet, erfolgen. 

*0 Alternativ kann auch eine passive Entfaltung (Selbstexpansion) des Stents 
10 nach Entfernung einer Kompressionshulse erfolgen. 

Die gesamte Oberflache des Stents oder ein oder mehrere elektrisch von- 
einander isolierte Teile des Stents konnen als Stimulationspol (unipolar/ 
bipolar/multipolar) benutzt werden. Insbesondere konnen die Elektroden 
15 langlich, dem Verlauf eines Nervs ausgebildet sein (siehe DE 197 58 1 14). 

Der Stent oder elektrisch isolierte Teile des Stent werden mit elektrisch 
leitfahigen Kabeln mit einer Stimulationseinheit verbunden. Es kann uni- 
& polar/bipolar/multipolar iiber die gesamte Stentoberflache oder elektrisch 

20 voneinander isolierte Teile des Stents stimuliert werden. Auch eine bipolare 
Stimulation zwischen dem Stent/Teilen des Stent und eine in der Nahe des 
Stents implantierte weitere herkommliche Stimulationssonde oder eine 
weitere Stentsonde ist moglich. 

25 Eine weitere Version der Stentelektrode besteht aus einem leitfahigen 

Draht, der zirkular im Sinne einer Spule gewickelt ist und aus einer festge- 
legten Anzahl von Windungen besteht. Der Stent kann aus einer oder meh- 
reren elektrisch voneinander isolierten Spulen bestehen. Jede dieser Spulen 



kann elektrisch mit einem Kabel verbunden sein, das AnschluB an eine 
elektrische Stimulationseinheit besitzt. 

Zur Vermeidung von Restenosen kann auch vorgesehen sein, dafi die Elek- 
trode von auCen induktiv beheizt wird. 

Der Spulenstent kann aber auch in Verbindung mit einer in der Nahe im- 
plantierten oder externen, aufien auf die Korperoberflache aufgelegten In- 
duktionseinheit, das keine direkte elektrische Verbindung mit dem Stent 
besitzt, als Elektrode benutzt werden. Diese Induktionseinheit erzeugt in- 
duktiv uber ein magnetisches oder elektrisches Wechselfeld im Spulenstent 
ein Spannungsfeld oder Magnetfeld, das zur Stimulation von biologischen 
Geweben wie Nerven oder Muskulatur genutzt werden kann. 

Der Diameter und die Lange der Stentelektrode richtet sich nach dem 
Durchmesser, der Lange und der Kriimmung des BlutgefaBes, in das die 
Stentelektrode implantiert werden soli. Der Durchmesser des entfalteten 
Stent kann uber die gesamte Stentlange konstant sein oder variieren. So 
kann z.B. ftlr die Implantation einer Stentelektrode in den proximalen Ko- 
ronarsinus ein konischer Stent benutzt werden. Dies ermoglicht einen 
durchgehenden Wandkontakt der Stentelektrode im Bereich der sich trich- 
terformig verengenden Koronarsinusmiindung. Die Lange der Stentelektro- 
de kann wenige Millimeter betragen (Ringform) oder eine Zentimeter aus- 
machen. Die Oberflache der Stentelektrode kann ferner mit Medikamenten 
beschichtet sein, die eine Schadigung des Gefafies, in dem die Stentelektro- 
de implantiert wird, vermindern soli (z.B. Kortikosteroidbeschichtung). 



Die Plazierung der Stentelektrode kann transvaskular mit oder ohne Ront- 
gendurchleuchtung erfolgen. Hierzu wird der Elektrodenstent inklusive des 
Elektrodenschaftes, der die elektrische Zuleitung zur Stentelektrode inkor- 
poriert, uber einen Fiihrungsdraht in das entsprechende Zielgefafi vorge- 
schoben. Der Fiihrungsdraht wird zuvor unter Rontgendurchleuchtung oder 
echokardiographischer Kontrolle im GefaB positioniert. Die Stentelektrode 
inklusive _des_Eiektrodenschaftes weist ein zentrales oder exzentrisches - 
Lumen auf, so daB die Stentelektrode iiber den Fiihrungsdraht in das GefaB 
vorgeschoben werden kann. Alternativ kann der Stentelektrodenschaft aber 
auch kein Lumen aufweisen. In diesem Fall wird nur der Stent uber einen 
zuvor im GefaB plazierten Fiihrungsdraht vorgeschoben und der Elektro- 
denschaft gleitet entlang, jedoch nicht iiber den Fuhrungsdraht. 

Die Aufweitung der Stentelektrode im GefaB erfolgt durch einen im Stent 
plazierten, inflatierbaren Ballon. Die Inflation kann pneumatisch oder 
durch Flussigkeit erfolgen. Die Ballon kann iiber einen im Lumen des 
Stentelektrodenschaftes befindlichen Fuhrungsdraht oder einen auBerhalb 
des Elektrodenschaftes jedoch durch den Stent verlaufenden Fiihrungsdraht 
erfolgen. 

Bei der Pulserzeugungseinrichtung handelt es sich urn einen implantierba- 
ren Spannungs/Magnetfeldgenerator, der in der Lage ist, elektri- 
sche/magnetische Stimulationsimpulse zu erzeugen. Die Impulsdauer kann 
zwischen 0 bis 20 ms liegen (typischerweise 0.05 bis 5 ms) und die Stimu- 
lationsfrequenz zwischen 0 bis 1000 Hydraulik-Zylinder (typischerweise 
10 bis 100 Hydraulik-Zylinder zur Nervenstimulation bzw. 0.5 bis 3 Hy- 
draulik-Zylinder zur Myokardstimulation). Die Impulsform kann monopha- 
sisch, biphasisch oder triphasisch sein. Eine andere Variante der Pulserzeu- 
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gungseinrichtung ist in der Lage, ein wechselndes Spannungs-/Magnetfeld 
zu erzeugen, das in der Stentspule ein Magnet/Spannungsfeld induziert. 
Eine solche Stimulationseinheit kann in der Nahe der Stents implantiert 
werden, ohne eine direkte elektrische Verbindung zur Stentspule zu besit- 

5 zen. Alternativ kann aber auch eine externe, aufien auf die Korperoberfla- 
che auflegbare Stimulationseinheit verwandt zur Erzeugung eines Span- 
nungs-ZMagnetfeldes verwandt werden. Eine weitere Variant? der Impul- 
serzeugungseinheit ist in der Lage, Hochspannungsimpulse (Defibrilla- 
tions-/Kardioversionsimpulse) iiber die Stentelektrode abzugeben (Im- 

10 pulsspannung zwischen 50 und 1000 V, Impulsdauer 0.5 ms bis 30 ms, Im- 
pulsform mono-/bi-/triphasisch). 

Die Stimulationseinheit besteht ferner aus einer Erfassungseinheit, die mit 
einer oder mehreren MeCsonden verbunden ist, die biologische MeBgroBen, 

15 wie Herzfrequenz, Blutdruck, Sauerstoffpartialdruck, Repolatisationszeiten 
und Veranderungen der Erregungsruckbildung des Herzens) erfassen. Eine 
auf die ErfassungsgroBen ansprechende Starteinheit setzt die Impulserzeu- 
gungseinheit in Betrieb, sobald die MefigrdBe einen bestimmten program- 
^ mierten Grenzwert unter-/iiberschreitet. 

20 

Das Wesen der beschriebenen Stentelektrode laBt unterschiedliche Anwen- 
dungen zu. 

Stimulation parasympathischer autonomer Nervenfasern zur Senkung 
25 der Herzvorhof- und Hauptkammerfrequenz bei tachykarden Herz- 

rhythmusstorungen. Die Implantation einer Stentelektrode kann zu die- 
' sem Zweck in der arteria/vena jugularis interna oder externa, der obe- 
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ren Hohlvene, dem proximalen Koronarsinus oder der unteren Hohlve- 
ne an der Grenze zum rechten Vorhof erfolgen. 

Stimulation autonomer Nervenfasern zur Verbesserung der Koronarar- 
teriendurchblutung. Die Implantation einer Stentelektrode kann zu die- 
sem Zweck in der arteria/vena jugularis interna oder externa sowie im 
Koronarsinus erfolgen. 

Stimulation sympathischer autonomer Nervenfasern zur Behandlung 
einer arteriellen Hypotonic und Herzpumpenschwache bei akuter und 
chronischer Herzinsuffizienz. Die Implantation der Stentelektrode kann 
zu diesem Zweck in der arteria/vena subclavia, den Pulmonalvenen 
oder der Aorta erfolgen. 

Stimulation sympathischer autonomer Nervenfasern zur Behandlung 
einer arteriellen Hypotonic und Bradykardie bei neurokardiogenen 
Synkopen. Die Implantation einer Stentelektrode kann zu diesem 
Zweck in der arteria/vena subclavia, den Pulmonalvenen oder der Aorta 
erfolgen. 
20 

Stimulation parasympathischer autonomer Nervenfasern, zur Behand- 
lung tachykarder ventrikularer Rhythmusstorungen. Die Implantation 
der Stentelektrode kann zu diesem Zweck im Koronarsinus oder der 
Pulmonalarterie erfolgen. 

25 

Stimulation parasympatischer Nerven, die die Vorhofe innervieren zur 
Verhinderung eines atrialen Remodelling Prozesses. Die Implantation 
einer Stentelektrode kann zu diesem Zweck in der arteria/vena jugularis 
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interna oder externa, der oberen Hohlvene oder der rechten Pulmo- 
nalarterie erfolgen. 

Stimulation parasympathischer Nerven, die die Vorhofe/Ventrikel in- 
5 nervieren Senkung der atrialen/ventrikularen Defibrillationsschwelle. 

Die Implantation einer Stentelektrode kann zu diesem Zweck in der 
arteria/vena jugul^is interna oder externa, der oberen Hohlvene oder 
der rechten Pulmonalarterie erfolgen. 

10 - Stimulation autonomer parasympathischer Nervenfasern zur Behand- 
lung von zerebralen Krampfleiden (Epilepsien). Die Implantation einer 
Stentelektrode kann zu diesem Zweck in der arteria/vena jugularis in- 
terna oder externa erfolgen. 

15 - Stimulation der Karotissinusnerven zur Behandlung von angina pecto- 
ris Beschwerden. Die Implantation einer Stentelektrode kann zu diesem 
Zweck in der arteria/vena jugularis interna oder externa erfolgen. 

Stimulation autonomer Nerven, die die Magen-/Darm- und Blasenmo- 
20 tilitat regulieren sowie die mannliche Erektion steuern. Die Implantati- 

on einer Stentelektrode kann zu diesem Zweck in der vena cava inferior 
und ihren Zuflussen, der aorta abdominalis sowie ihrer Abgange (z.B. 
aa. mesentericae) oder den arteriellen und venosen Ilikalgefafien erfol- 
gen. 



25 



Hochfrequente, unterschwellige elektrische Stimulation des ventrikula- 
ren Myokards zur Forderung der Angiogenese nach Herzinfarkten oder 
myokardialen Durchblutungsstorungen. Eine Implantation von Stent- 



elektroden kann hierzu in den Koronararterien oder dem Koronarsinus 
und seinen Zufliissen erfolgen. 

Nachfolgend wird die Erfindung anhand bevorzugter Ausfuhrungsbeispiele 
in Verbindung rnit der Zeichnung naher beschrieben. Dabei zeigen: 

Fig. 1 eine erste Ausfuhmngsfom 

derformiges Geflecht ausgebildet ist, 

Fig. 2 eine Elektrode mit Ballon zum Entfalten, 

Fig. 3 eine Fig. 2 entsprechend der Ausfuhrungsform mit nur einer 
elektrischen Verbindung und einem Fuhrungsdraht, 

Fig. 4 eine in Langsrichtung elektrisch geteilte bipolare Ausfuhrungs- 
form, 

Fig. 5 eine in axialer Richtung geteilte bipolare Ausfuhrungsform, 

Fig. 6 eine Ausfuhrungsform fur die obere Hohlvene, 

Fig. 7 eine Ausfuhrungsform fur den Koronarvenensinus, 

Fig. 8 eine konisch aufgeweitete Ausfuhrungsform fur den Koronarsinus 
ostium, 

Fig. 9 eine Ausfuhrungsform als schmaler Ring, 



- 10- 



10 



25 



Fig. 10 eine spulenformige Ausfuhrungsform zur induktiven Erregung 
durch ein externes Wechselfeld, und 

Fig. 1 1 eine spulenffirmige Ausfuhrungsform zur Erregung fiber eine in- 
terne Spule an einem Fuhrungsdraht. 

Bei der in Fig. 1 dargestellten Ausfuhrungsform umfalit eine erfindungs- 
gemaBe Elekrode 1 eine zylinderformige Drahteinheit 2, die eine bipolare 
Referenzelektrode bildet. 



In Fig. 2 ist veranschaulicht, wie die Drahteinheit 2 fiber einen Fuhrungs- 
draht 4 gefuhrt ist, der in das Innere einer flexiblen Elektrode 5 fuhrt, die 
fiber eine Verbindungsleitung 3 mit der Drahteinheit 2 verbunden ist. Im 
Inneren der Drahteinheit 2 ist ein Ballon 6 angeordnet, der die Drahtein- 
15 heit, wenn er aufgeblasen wird, gegen die GefaBinnenwand drtickt. 

Bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 3 ist der Fuhrungsdraht 4 nicht durch 
das Innere der flexiblen Sonde 5 gefuhrt. 

20 In Fig. 4 und 5 sind bipolare Ausfuhrungsformen einer erfindungsgemaBen 
Elektrode 1 dargestellt, wobei in der Ausfuhrungsform nach Fig. 4 die 
Drahteinheit aus zwei in Langsrichtung voneinander isolierten Teilen 2a, 
2b und gemaB Fig. 5 aus in axialer Richtung voneinander isolierten Teilen 
2c, 2d besteht. 



In Fig. 6 und 7 sind zylinderffcrmige Drahteinheiten unterschiedlichen 
burchmessers dargestellt. 



Fig. 8 zeigt eine Drahteinheit 2, welche sich an einem Ende 6 konisch auf- 
weitet. 

In Fig. 9 ist eine schmale ringformige Drahteinheit 2 veranschaulicht. 

Fig. 10 zeigt ein Ausftihrungsbeispiel, bei welchem die Drahteinheit 2 die 
_ Form einer,Zylinderspule. aufweist, so dafi eine induktive Aktivierung von 
auBen ermoglicht wird. 

Bei der Variante nach Fig. 11 ist auf dem Fuhrungsdraht 4 im Bereich des 
Inneren der spulenformigen Drahteinheit 2 eine Spule 7 zur Erzeugung ei- 
ner Induktionsspannung angeordnet. 
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Patentanspruche 

1. Elektrode zur intravaskularen elektromagnetischen Nervenstimulation, 
5 dadurch gekennzeichnet, daB sie eine metallische, tubulare Drahtein- 

heit aufweist, die in dem entsprechenden Gefafi entfaltbar ist und sich 
yon innen an _die ■ GefaBwand anlegt. 

Elektrode nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Entfal- 
tung mittels eines pneumatisch oder hydraulisch aufblasbaren Ballon- 
korpers erfolgt. 

Elektrode nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Drahteinheit selbsttatig durch Entfernung einer Kompressionshulle 
(Selbstexpansion) bewerkstelligt wird. 

Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeich- 
net, daB die gesamte Oberflache der Drahteinheit oder ein oder mehre- 
re elektrisch voneinander isolierte Teile derselben als unipolarer, bipo- 
larer oder multipolarer Stimulationspol ausgebildet sind. 

Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Drahteinheit nach Art einer Zylinderspule ausgebildet ist. 



10 



15 



20 



25 6. 



Elektrode nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daB die Zylin- 
derspule eine Mehrzahl elektrisch voneinander isolierter Teilspulen 
umfafit. 
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7. Elektrode nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Elektrode induktiv mit Spannung beaufschlagt ist. 

8. Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB der Durchmesser der Drahteinheit sich in Langsrichtung an- 
dert. 



9. Elektrode nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daB zum Ein- 
satz in den proximalen Koronarsinus die Drahteinheit konisch ausge- 
bildet ist. 

10. Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeich- 
net, daB die Oberflache mit Medikamenten, insbesondere zur Vermei- 
dung von GefaBbeschadigungen, beschichtet ist. 

11. Elektrode nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Elek- 
trode induktiv heizbar ist. 
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